
PLASTI-MED Ptastik Medical Urtimleni Sш.Vе Tic.Ltd.ýti,

de conformitate

AdTesa: Istanbrrl Deri Yan Sanayi YA\l1 AYDINLI TUZLA - ISTANBUL Trгkey
Telefon: 0 216 591 04 91
Fах:0 216 59l 04 90
W'eb: http// www.olastimed.com
E-mail: info@plasti-med.com
Produs: Set do афrаliе qi accesorii YankaueT

Clasificaгe:Claм I regula I сопfоrm MDD 93/42lСЕЕ(2007/47lСЕ) Апеха IX
Model:

Nr.геf Ntшele produsului Cod GMDN
160106 Sonda de aspiratie cu tub 2m-non steril з5917

Са urmаtоrul produs descriý si livrat de noi respecta cerintele de baza de secrrritate si

sanaИte ale Diroctivei 9Зl42lСЕЕ Q007l47lCE)pe bazaproiectarii si tipului accstuia
astfel сum аu fost puse in ciTculatie de noi. In cazu\ de modificare а dispozitivului, саrе

nu а fost acceptat de noi, aceasta declaratie isi va pierde valabilitatea.

Directive generale aplicabile
Directiva privind dispozitivele medicale 93l42lCEE Q007 l47 lCE)
Stmrdarde:
ISo 10993-1:2009: Evaluare biologica а dispozitivelor medicale Раrtеа I. Ечаluаrеа si

teStaroa

EN ISO |5223-1, Dispozitive medicale-simbolurile sc folosesc сu otichetele

dispozitiveloг medicale, еfiсhеиrеа si informafiile сше trеЬuiе fumizme Partea I Cerinte

generale
EN lso 14971.2012- Dispozitive medicale -Дрliсаrеа managementulrri riscului la
dispozitivele medicale
EN 1041:2006 Informatii furnizate de рrоduсаtопrl dispozitivelor medicale.

Data emiterii: 1 6.02.200 4
Semnatura:

Numе: Мuаmmеr Berksoz
Functia: Director General
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